造血干细胞移植（HSCT）是治疗血液系统疾病、自身免疫性疾病、某些实体瘤和基因缺陷疾病的重要手段之一。在HSCT的过程中，采集足够数量的造血干细胞（HSC）是HSCT成功的关键。但至今为止，尚无一个与体内重建造血完全吻合的HSC体外检测法。早期，人们通过有核细胞计数、集落形成单位（CFU）来计算移植物中HSC/造血祖细胞（HPC）数量，但前者与HSC数量一致性差，后者实验变异性大、耗时长，其临床实用性大大减弱。20世纪80年代，CD34分子在造血祖细胞上表达的发现，为临床HSCT提供了可评估植入最低阈值的强有力工具。尽管近年来体外研究表明，人类CD34阴性脐血组分也有造血活性，然而大量的临床研究证实用富含CD34^+^细胞组分移植可安全、持久地获得多系造血重建[@b1]--[@b2]。因此，目前临床及实验室仍然是应用CD34^+^细胞进行HSCT、基因转染和HPC扩增，而流式细胞术计数CD34^+^细胞因具有快速、简便、可定量等特点，已广泛应用于移植物中HSC/HPC数量的检测及确定采集时机等[@b3]--[@b5]。流式细胞术计数CD34^+^细胞经历了从单参数到多参数分析、从双平台到单平台计数、从各实验室自由抗体组合到商业化试剂盒应用等一系列的演变。1995年血液病治疗与移植国际联合会（International Society of Hematotherapy and Graft Engineering，ISHAGE）成立了干细胞计数小组，致力于寻求一种快速、简便、敏感、对不同的流式细胞仪都有效的流式细胞术CD34^+^细胞计数方法。1996年ISHAGE采纳了Sutherland等提出的CD45/CD34双色标记多参数累积设门的方法，被命名为ISHAGE方案[@b5]。ISHAGE方案等双平台计数法先通过流式细胞术分析得出CD34^+^细胞百分比，再结合血细胞计数仪计数的白细胞数得出CD34^+^细胞绝对数。不同实验室间的血细胞计数仪可能存在一定的系统误差，洗涤过程中易造成某些细胞成分的丢失，因此双平台CD34^+^细胞计数法在不同实验室间存在很大的变异性[@b6]。单平台CD34^+^细胞计数法是在计数管中加入已知数量的荧光微球，采用流式细胞术获取CD34^+^细胞百分比的同时，根据获取的已知密度的荧光微球数来计算出CD34^+^细胞绝对数。单平台计数法裂解红细胞后不需洗涤，不需要采用血细胞计数仪计数白细胞，因此系统误差小，被认为是首选的CD34^+^细胞计数方法[@b5],[@b7]--[@b8]。无论是ISHAGE方案还是单平台流式细胞术CD34^+^细胞计数法都需要多参数累积设门，技术要求高。国外室间质量评估资料显示各实验室间的CD34^+^细胞计数仍存在很大的差异，分析其原因包括未按照要求设置各散点图窗口；随意增减散点图的数量和改变散点图的分析参数；未注意设定阈值的参数等[@b9]。不同厂家的试剂盒、不同的分析方案、单平台还是双平台、溶血洗涤法还是溶血免洗法以及流式细胞仪的型号等对CD34^+^细胞计数的结果可能会有一定的影响[@b10]。为保证各实验室CD34^+^细胞计数结果的可靠性和可比性，中国免疫学会血液免疫分会临床流式细胞术学组经过反复讨论，制定符合我国国情的流式细胞术CD34^+^细胞计数指南，供各实验室参考和采用。

一、标本采集

1．患者信息及标本标识：所有检测用标本应及时贴上标签，标签上应注明患者的姓名、唯一的识别码、标本类型、标本采集的日期和时间。填写检查申请单，申请单应和标本粘贴在一起送检，申请单上应标明患者的姓名、患者唯一的识别码、年龄、性别、标本采集日期和时间、申请医师的姓名和标本类型（如：全血）、检测项目及相关的临床信息，进行双平台检测时还需提供白细胞计数和分类信息。

2．抗凝剂的选择：标本采用不同的抗凝剂抗凝时，其稳定性会不同，乙二胺四乙酸钾盐（EDTA-K~2~/EDTA-K~3~）抗凝的标本，常温下可稳定保存12\~24 h，超过24 h的EDTA盐抗凝标本中粒细胞可能会减少，肝素钠或枸橼酸钠（ACD）抗凝标本可稳定保存48 h。如果标本需用血细胞分析仪同时进行白细胞计数和分类，则应该选择EDTA盐作为抗凝剂。因此外周血标本通常采用EDTA盐抗凝，采集物通常采用ACD抗凝，骨髓和脐带血标本可采用EDTA盐、肝素钠或ACD抗凝。

3．标本质量：标本处理的步骤越多，细胞丢失就越多。而这种丢失在不同类型白细胞比例是不均等的。对于全血标本，溶血后不洗涤，可以使标本处理的步骤减到最少。

（1）标本目视观察：可观察到的问题常见有两种类型：一是变性或损坏的标本，需要立即弃之；二是在标本处理过程中出现错误操作，则需要进一步评估。错误操作问题需要记录下来，这对标本的处理、分析以及结果的解释都将很有帮助。

（2）溶血：严重溶血的标本应该放弃检测，所有可能破坏标本完整性的异常情况均应密切观察，并且记录下来，以利于后续的处理、分析和结果解释。

（3）凝血：即使是很小的血凝块也会引起血液中某些成分的选择性丢失或改变，凝血的标本应尽可能弃用。

（4）温度极限：如果标本是远距离运送到实验室，标本就有可能暴露在非允许储存温度的环境中，所以接到标本后应确认标本是否过热或过冷。即使其他所有的鉴定指标都正常，也应记录下来以利于后续的处理、分析和结果解释。

（5）错误标本标签：如果标本没有唯一标识或标本标签与患者信息不符（患者姓名与标识不符），应该拒收标本，并及时与相关医护人员沟通。

（6）标本保存时间及储存条件：可接受的标本最长保存时间取决于抗凝剂的种类、溶血剂、储存条件及细胞密度。实验室应根据使用的抗凝剂和溶血剂确定可接受的标本最长保存时间。实验室应选择适当的保存环境以及溶血方法，使保存标本的检测结果与新鲜标本之间没有明显差异。原则上标本采集后应该立即检测，但是实际操作中往往无法做到。不能立即检测的标本应该保存于4\~8 °C冰箱中。后续的标本处理和免疫染色应严格按照试剂说明书进行操作。

4．标本运送：采集标本应在4\~8 °C环境下尽快送检，注意避免标本冻结和过热。

（1）内部送检：同一实验室内转移血液标本，盛放的容器应标有生物危险标志，并且在血液标本管有破损的情况下，仍能够容纳标本，可用具有防漏密封层的塑料袋或带有安全盖的塑料容器等。

（2）外部送检：危险物品运送规定和国际航空运输协会（IATA）危险品规则对含有致病原血液标本的运送均有相关规定。HIV已被列为UN2814类危险物质，感染级别为6.2。包装应符合UN 6.2级别高致病菌性病原体的安全运输包装标准，标准包装要求含有三层体系：①防水内容器；②防水并含有吸附材料的第二层内容器；③坚固的外包装。

二、CD34^+^细胞绝对计数方法

CD34^+^细胞绝对计数分为单平台和双平台两种方法。单平台方法是首选方法，它减少了室间变异和多台仪器间的系统误差。

1．单平台方法：

（1）白细胞密度和抗体用量：通过血细胞计数板或使用血细胞分析仪预先计数标本中的白细胞，并严格按照操作说明书调整细胞和抗体的最佳比例。白细胞过少的标本应减少单抗用量。白细胞过多的标本应使用含10 g/L白蛋白或其他蛋白的磷酸盐缓冲液（PBS）稀释到适当密度。

（2）移液量：标本和荧光微球的移液量应精确，为了加入准确体积的已知密度的定量微球和标本，推荐采用反向抽吸法加样。使用包被有已知数量的荧光微球的标本处理管，只需移液1次；而直接在标本中加入已知密度的荧光微球悬液，需要移液2次。

（3）裂解红细胞：裂解红细胞的时间和方法按照所用溶血素说明书进行操作。采用含7-氨基放线菌素D（7-AAD）方案时应选择不含固定剂的溶血素，如氯化铵-Tris缓冲液。

（4）离心：为避免荧光微球的丢失，在裂解细胞后不要离心洗涤。

2．双平台方法：

CD34^+^细胞绝对计数由流式细胞仪测得的CD34^+^细胞百分比和全血细胞分析仪测定的白细胞计数计算得到。白细胞密度与抗体用量同单平台方法，不需要采用已知数量的荧光微球管或加入荧光微球悬液。裂解红细胞按照所用溶血素说明书进行操作，裂解红细胞后离心洗涤2次。

三、免疫荧光染色

可以采用商品化CD34^+^细胞计数试剂盒或实验室自己组合的单抗。实验室自己组合的抗体中每一种抗体都需要分别滴定以明确其阴性与阳性信号的最佳分离滴度，并检测作为组合抗体使用和作为组合抗体的成分之一单独使用时的平均荧光强度和阳性率，其可比性需在*x*±2*s*之内。

1．抗体组合方案：

（1）抗体及荧光微球的选择：①CD34抗体：CD34选择PE直接标记的抗classⅢ的抗体（如：Tuk3、HPCA2、BIRMA-K3、581）；②CD45抗体：选择广谱抗CD45抗体（如：anti-HLE-1、J33）；③CD34抗体的同型对照：选择与CD34匹配的同一厂家生产的同型对照；④定量荧光微球：推荐使用绝对计数的商品化荧光微球，如Flow-Count™（美国贝克曼-库尔特公司产品）、FCSC Count Standard™（FCSC公司产品）和TruCount™（美国Becton Dickinson公司产品）等。

（2）含7-AAD的三色方案：抗体组合为CD45、CD34、7-AAD。

（3）不含7-AAD的双色方案：抗体组合为CD45、CD34。

2．免疫荧光染色：按照试剂说明书和注意事项进行操作，一般操作流程如下：

（1）标本与抗体孵育：取包含1×10^6^白细胞的全血或稀释标本50\~200 µl，加入适量直接标记的抗体（10\~20 µl），室温孵育20\~30 min。

（2）裂解红细胞：裂解红细胞的方法与使用的溶血素有关，按照所用溶血素说明书进行操作。采用含7-AAD方案时应选择不含固定剂的溶血素，如氯化铵-Tris缓冲液。

（3）离心：离心洗涤方法与溶血素有关，按照所用溶血素说明书进行操作。单平台绝对计数法在裂解红细胞后，不要离心洗涤。

（4）绝对计数的商业化荧光微球：采用冻干的已知数量的荧光微球或按照使用说明书加入一定体积已知密度的荧光微球。

（5）染色后标本保存：制备好的标本在上机分析前在4\~10 °C下避光保存，应在1 h内上机检测，检测前混匀细胞。

四、对照标本

通常采用同型对照和阳性对照标本。采用ISHAGE设门方法时可不需要同型对照，这是因为多重逻辑设门后可去除非特异性抗体结合，商业化的试剂盒常带有同型对照。检测新批号试剂和当前批号试剂的染色效率是否出现问题时需设阳性对照。或怀疑试剂出现问题时，采用该试剂与已知可接受性能批号的试剂同时操作进行验证。阳性对照标本的种类包括新鲜全血、骨髓、商品化标准品等。

五、流式细胞仪的质量控制（质控）

包括光学系统的调整、荧光分辨率的调整、荧光补偿的调整、性能评估及比对、仪器保养维护及记录等。

1．验证和调整光路及规范光路设置：在每次开机时，首先采用荧光微球光路质控品验证仪器的光学系统是否处于厂家或实验室根据特定的实验状态所设定的可接受范围内，并且保持每次开机时仪器性能稳定。操作步骤如下：

（1）电压和增益：设置和调整仪器光学检测通道的电压和增益，确保仪器设置条件对荧光抗体或全血标本最适合。

（2）峰值及变异系数：调整散射光峰和荧光峰，使之置于相应通道的同一狭小范围内，要求所有光学检测通道所使用的光学参数和荧光参数均为均质峰，其变异系数应符合所用流式细胞仪的技术要求。

（3）仪器设置的标准化：连续5 d上机测定荧光微球在每个光学检测通道的平均通道数和变异系数百分比，每天共测定4次，然后计算出这些参数的*x*及*s*，以*x*±*2s*为可接受范围。当出现偏差时，应在查找并解决问题后，再进行光路的重新调整。维持上述的仪器设置条件，用于后续的仪器敏感性和荧光补偿设置的监测。

2．调整荧光分辨率：流式细胞仪应使每个荧光检测通道都能将弱表达峰和自发荧光峰区分开。每月进行1次或按照仪器制造商的推荐周期执行，具体操作方法如下：

（1）光路电压：采用未加抗体但经溶血素裂解的新鲜全血标本调整光电倍增管（PMT）电压。未染色淋巴细胞的自发荧光应完全在阴性区域，所使用的检测通道内荧光直方图的淋巴细胞阳性率\<2%，双荧光散点图内的未染色细胞位于散点图的左下象限内。

保持与检测临床标本时相同的PMT电压设置，用已知相对荧光强度的荧光微球上机测定，如仪器厂商提供的标准品。通过连续5 d共20次的重复测定得到每一种荧光微球的可接受平均荧光强度范围。要求每一种荧光微球的平均荧光强度检测值，其相关系数应≥0.98。在仪器PMT电压不变的情况下，各种荧光微球的荧光线性、平均荧光强度差异应保持不变。荧光线性图的绘制遵从制造商的建议。

（2）弱表达和自发荧光：评估标准品或校准品或细胞对弱表达荧光与自发荧光的区分能力。

（3）峰间变异系数：确定峰间最小的可接受数据，监测此差异并校正任何日常偏差。

3．调整荧光补偿：

（1）目的：当采用两种及以上抗体组合方案进行CD34^+^细胞计数时，或当光学检测通道的电压及增益发生变动时，或当仪器维修保养后，都需要进行荧光补偿调整。

（2）方法：荧光补偿调整方法包括两种，即手工方式和软件自动补偿方式。具体实施方法如下：选择与最强荧光信号相匹配的补偿试剂，如CD8在淋巴细胞上表达很强，因此，可以采用CD8-PE、CD8-FITC用于PE和FITC通道的荧光补偿。调节补偿采用的标本可以是细胞或者商品化的补偿荧光微球。三色抗体组合分析时，需要4个单标记标本管调整补偿，包括无直标抗体标本管、仅含FITC直标抗体阳性标本管、仅含PE直标抗体阳性标本管、仅含第三种直标抗体阳性标本管。

4．性能评估：每个实验室需要建立评估准确度、特异度、灵敏度和精确度的办法和标准。

（1）准确度：通过将自己实验室的检测结果与参考实验室的检测结果进行比对获得。

（2）特异度：每个实验室需要就流式细胞术检验结果与参考方法（如免疫荧光染色法）检验结果的偏差，建立实验室内部可接受的偏差率。推荐可接受偏差率为5%，每3个月进行1次特异度检测。

（3）灵敏度：依赖于单抗滴度、仪器最佳性能状态的建立与仪器校准、检测细胞数量和细胞进样速率等。抗体滴定的测试、新使用抗体的平行测定都是需要的，并要求做好相应文件记录。

（4）精密度：用于衡量单份标本荧光染色的可重复性和仪器的可重复性。推荐使用正常外周血。荧光染色的可重复性要求对同一份标本测定≥10次，以*x*±2*s*作为允许波动范围。仪器可重复性的检测要求对同一份染色标本进行≥3次的测定，要求检测结果在*x*±2*s*范围内。

5．比对：

（1）目的：实验室有多台流式细胞仪都进行CD34^+^细胞计数时，要求每半年进行1次仪器性能间比对。

（2）方法：选择5\~10份临床标本，按照实验室标准操作规程对标本进行染色处理和上机测定，不同仪器间的检测结果应达到实验室制定的可接受区间。如结果超出可接受区间，需要分析原因，按照实验室制定的校正程序对结果进行纠正。

6．仪器质控日志：保存仪器质量控制日志，持续监测所有参数的变化。在日志中记录仪器设置、峰值通道、监测仪器状态的变异系数、标准化、荧光分辨率和荧光补偿等数据。绘制成Levy-Jennings图，每月打印进行保存。当这些数据出现偏倚或仪器被维修保养后，需要重新建立散色光和荧光参数的靶值。

7．仪器维护：根据仪器需要定期进行仪器整体保养及PMT检测，由厂家工程师协助完成。

六、数据获取和分析

根据抗体组合方案和仪器型号进行标本和数据分析。

1．CD45／侧向角散射（SSC）散点图设门确定白细胞群：做CD45/SSC散点图定位白细胞群，排除标本中细胞碎片等对计数的干扰。具体实施方法如下：

（1）设定阈值或分辨值：根据仪器操作说明书和试剂盒使用说明书进行设定。

（2）调整细胞群分布：在CD45/SSC散点图中，调整SSC，使所有白细胞群均可见。

（3）根据CD45划定白细胞区域：CD45从强阳性到弱阳性，包括淋巴细胞、单核细胞、粒细胞、原始细胞和嗜碱粒细胞，有核红细胞CD45弱＋/−，如[图1](#figure1){ref-type="fig"}所示。

![骨髓有核细胞CD45/侧向角散射（SSC）散点图](cjh-36-07-539-g001){#figure1}

（4）采集细胞数：在非设门荧光散点图中，至少收集75 000个白细胞及100个CD34^+^细胞。

2．CD34^+^细胞计数：

（1）双参数荧光散点图的设置：双平台双色CD34^+^细胞计数设置CD45/SSC、CD34/SSC、CD45/SSC、前向角散射（FSC）/SSC、CD45/CD34、FSC/SSC 6个散点图。单平台三色CD34^+^细胞计数设置CD45/SSC、CD34/SSC、CD45/SSC、FSC/SSC、CD45/CD34、FSC/SSC、7-AAD/SSC、7-AAD/SSC 8个散点图，采用荧光微球时需增加一个Time/FSC散点图。

（2）CD34^+^细胞绝对计数设门方法：①双平台ISHAGE设门方法：白细胞计数需要与CD34^+^细胞计数使用同一标本进行测试，并在6 h内完成。当白细胞计数不能准确获得时，不能用双平台方法进行CD34^+^细胞绝对计数，只能采用单平台方法。双平台ISHAGE设门方法如[图2](#figure2){ref-type="fig"}所示。

![双平台血液病治疗与移植国际联合会（ISHAGE）方案设门策略\
A：CD45/侧向角散射（SSC），含红细胞、碎片在内的所有细胞，设定R1门：包括所有CD45^+^及CD45^dim+^细胞。R5为淋巴细胞。B：CD34/SSC，显示R1门内细胞，设定R2门：包括所有CD34^+^及SSC从低到中等强度的细胞。C：CD45/SSC，显示R1+R2门内细胞，设定R3门：确认CD34^+^细胞位于CD45弱阳性与SSC低的区域。D：前向角散射（FSC）/SSC，显示R1+R2+R3门内细胞，设定R4门：选取FSC大于淋巴细胞下限的细胞，用于去除细胞碎片和聚集血小板的影。E：CD45/CD34，显示R1门内细胞，设定CD45和CD34的阳性十字界线，帮助确定R1的CD45下限的左边界。F：FSC/SSC，显示R5门内细胞，帮助确定R4的FSC下限](cjh-36-07-539-g002){#figure2}

②单平台ISHAGE设门方法：商业化的CD34^+^细胞绝对计数试剂盒其CD34^+^细胞绝对数由专用软件直接计算生成，不需要血细胞计数仪计数白细胞，操作过程详见试剂操作说明书。实验室自己配置的抗体组合需加入商业化荧光微球，以BD公司SCE kit为例，其设门策略如[图3](#figure3){ref-type="fig"}所示。以贝克曼-库尔特公司Stem kit为例，其设门策略如[图4](#figure4){ref-type="fig"}所示。

![美国BD公司流式细胞仪单平台血液病治疗与移植国际联合会（ISHAGE）方案SCE kit方法设门策略[@b11]\
A：CD45/侧向角散射（SSC），显示含红细胞、碎片在内的所有细胞，设定R1门：包括所有CD45^+^及CD45^dim+^细胞，以确定CD45阈值。R5为淋巴细胞。B：CD34/SSC，显示R1门内细胞，设定R2门：包括所有CD34^+^及SSC从低到中等强度的细胞。C：CD45/SSC，显示R1+R2门内细胞，设定R3门：确认CD34^+^细胞位于CD45弱阳性与SSC低的区域。D：前向角散射（FSC）/SSC，选取R1+R2+R3门内细胞，R4用于去除细胞碎片和聚集血小板的影响。E：CD45/CD34，显示R1门内细胞，设定CD45和CD34的阳性十字界线，帮助确定R1的CD45下限的左边界。R6为荧光微球。F：FSC/SSC，显示R5+R8门内细胞，用于确定R4的FSC下限。设R7为细胞碎片。G：7-AAD/SSC，显示R1门内细胞，R8为活的白细胞。H：7-AAD/SSC，显示R1+R2+R3门内细胞，R8为活的CD34^+^细胞](cjh-36-07-539-g003){#figure3}

![美国贝克曼-库尔特公司流式细胞仪单平台血液病治疗与移植国际联合会（ISHAGE）方案Stem kit方法设门策略[@b11]\
A：CD45/侧向角散射（SSC），显示含红细胞、碎片在内的所有细胞，设定R1门：包括所有CD45^+^及CD45^dim+^细胞，以确定CD45阈值。R5为淋巴细胞。B：CD34/SSC，显示R1门内细胞，设定R2门：包括所有CD34^+^及SSC从低到中等强度的细胞。C：CD45/SSC，显示R1+R2门内细胞，设定R3门：确认CD34^+^细胞位于CD45弱阳性与SSC低的区域。D：前向角散射（FSC）/SSC，选取R1+R2+R3门内细胞，R4用于去除细胞碎片和聚集血小板的影响。E：CD45/CD34，显示R1门内细胞，设定CD45和CD34的阳性十字界线，帮助确定R1的CD45下限的左边界。R6为荧光微球。F：FSC/SSC，显示R5+R8门内细胞，用于确定R4的FSC下限。G：Time/FSC，显示R6门内荧光微球，设R7门为单个荧光微球。H：7-AAD/SSC，显示R1门内细胞，R8为活的白细胞。I：7-AAD/SSC，显示R1+R2+R3门内细胞，R8为活的CD34^+^细胞](cjh-36-07-539-g004){#figure4}

七、结果报告和审核

1．报告内容：双平台ISHAGE法报告CD34^+^细胞百分比及绝对数；单平台ISHAGE法报告CD45^+^细胞绝对数、CD34^+^细胞百分比及绝对数、活CD45^+^细胞和CD34^+^细胞绝对数。

2．审核内容：包括数据采集阈值的设置、采集细胞数和荧光微球数、散射光模式、抗体组合方案、与试验结果相关的所有设门等。这些数据均应由实验室专业人员在解释数据时进行审核。

3．参考范围：每个实验室都应确定本实验室CD34^+^细胞在外周血、动员后的外周血、采集物、骨髓和脐带血中的参考范围。

八、数据储存

数据储存和检测数据的方法都应该详细记录，以便于检测者或医师对数据进行复核。保留报告原始数据至少2年。

1．储存内容：对所有要分析的标本数据采用列表模式储存起来，以确保对原始数据进行全面分析。对每个标本的CD34^+^细胞计数的设门图及分析结果应保留纸质文件。数据也可以保存为电子版，但应该做好备份以免硬件或软件出现故障导致患者数据丢失。室间质量评估和室内质控数据应该包括评估检验系统（仪器和方法）性能的所有参数、分析区域和分析结果。

2．储存类型：数据储存方式多种多样，这主要取决于实验室所用的信息系统，包括软盘、移动硬盘、光盘和磁带。如果数据以纸质文件的形式储存，那么得出报告结果的所有图形和分析区域（例如淋巴细胞设门、分析界限等）都应记录在相应的数据表中，而且每个标本的数据表都应该有唯一标识。

3．储存期限：至少保留2年，或根据实验室要求保留更长时间。储存期过后，实验室监督人员有权力决定继续保留或删除数据。

九、室内质控

实验室应开展室内质控工作，考虑到中国国情和质控品的成本较高，建议每月至少进行室内质控检测1次。进行室内质控品检测前，首先采用健康志愿者的新鲜外周血标本作为质控物上机测定，一般需要重复测定。

十、室间质量评估

实验室应参加国内或国外质量评估机构组织的室间质量评估和能力验证，用于能力验证的样本必须与患者标本同等对待，要求检验人员和检验流程完全一致。能力验证的检测结果不能与其他参加能力验证的实验室进行讨论。用于能力验证的样品在任何情况下都不允许转送其他实验室检测或赠予其他实验室。如发生任何失控问题，应积极采取纠正措施预防其再次发生，并记录所有质量保证活动。实验室需要对能力验证时样本的接收、检测前处理、检测、检测后分析与解释、检测报告等相关资料进行保存。

十一、人员培训要求

流式细胞分析室应具有监督人员和操作人员岗位，并制定用于培训的标准化操作规程。实验室监督人员对每一位操作人员的培训效果、流式细胞术检验能力进行考核并决定是否授权上岗。监督人员和操作人员应完成流式细胞仪厂家的基本培训以及专业操作培训班的定期培训，并跟进政府或地区对培训和教育的政策措施。

[^1]: （执笔：万岁桂 主审：刘艳荣）

    **参加指南讨论的专家**：天津医科大学总医院（邵宗鸿）；北京大学人民医院（刘艳荣、王亚哲）；卫生部临床检验中心（彭明婷）；中国医学科学院血液病医院（王慧君）；南方医科大学南方医院（冯茹）；河南省人民医院（翟亚萍）；首都医科大学宣武医院（万岁桂、徐娟）；四川大学华西医院（朱焕玲）；苏州大学附属第一医院、江苏省血液研究所（朱明清）；浙江大学医学院附属第一医院血液病研究所（倪万茂）；兰州大学第二医院（张连生）；山西肿瘤研究所免疫研究室（苏文）；上海交通大学医学院附属瑞金医院（翁香芹）；安徽省立医院（王兴兵）；哈尔滨血液肿瘤研究所实验中心（陈立君）；河北燕达医院陆道培血液肿瘤中心（王卉）；江苏省人民医院（李建勇、吴雨洁）；解放军总医院（王莉莉）；深圳市人民医院（吴铭）；宁夏医科大学附属医院（杨芝红）
